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案由 因藥事法事件，聲請法規範憲法審查

案件公告

主文 本件不受理。 1

理由 ⼀、本件聲請⼈因藥事法事件，認最⾼⾏政法院109年度上字第247號判決

（下稱確定終局判決），所適⽤之藥物製造業者檢查辦法（下稱系爭辦法）

第6條及第8條規定（下併稱系爭規定），牴觸憲法，聲請法規範憲法審查。

其聲請意旨略以：系爭辦法對於藥物製造業者之檢查，係區分國、內外製造

業者⽽適⽤不同規定，國外製造業者採QSD簡式書⾯審查，國內製造業者採

實地現況稽核，致⽣差別待遇，並未實質考量國內業者同樣可達到與國外業

者相同製造標準。聲請⼈縱已取得美國GMP、歐盟ISO之認證，卻因⾝為國

內廠商，仍需重新進⾏「實地現況稽核」，不僅造成聲請⼈取得品質認證上

之重複成本⽀出，影響聲請⼈及國內廠商市場價格競爭能⼒，更因簡化國外

廠商進⼝審核之⼿續，可加速國外廠商進入國內市場，對聲請⼈及本國廠商

造成競爭壓⼒，⾜證系爭辦法之不合理差別待遇，與憲法第7條平等權保障有

違等語。

⼆、按⼈⺠就其依法定程序⽤盡審級救濟之案件，對於所受不利確定終局裁

判所適⽤之法規範，認有牴觸憲法者，得於該裁判送達後6個⽉之不變期間

內，聲請憲法法庭為宣告違憲之判決；該裁判於憲法訴訟法（下稱憲訴法）

修正施⾏前即已送達者，上開6個⽉之聲請期間，⾃憲訴法修正施⾏⽇，即中

華⺠國111年1⽉4⽇起算；其案件得否受理，依修正施⾏前之規定，即司法

院⼤法官審理案件法（下稱⼤審法）第5條第1項第2款規定決之；聲請不合法

或顯無理由者，憲法法庭應裁定不受理，憲訴法第59條、第92條第2項、第

90條第1項但書及第32條第1項定有明文。⼜按⼈⺠於其憲法上所保障之權

利，遭受不法侵害，經依法定程序提起訴訟，對於確定終局裁判所適⽤之法

律或命令發⽣有牴觸憲法之疑義者，得聲請解釋憲法，⼤審法第5條第1項第2

款亦定有明文。

三、查確定終局判決於憲訴法修正施⾏前即已完成送達，聲請⼈亦於法定聲

請期限內提出本件聲請，依上開規定，其聲請是否受理，應依⼤審法上開規

定決之。次查，核本件聲請意旨所陳，尚難謂已具體敘明系爭規定就國產製

造業者申請檢查之相關規定，不同於系爭辦法第7條就輸入醫療器材國外製造

業者申請檢查之相關規定，究如何屬不合理差別待遇，致違反憲法第7條平等
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權保障，其聲請與⼤審法上開規定之要件不合，本庭爰依憲訴法上開規定裁

定不受理。
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